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4 Kapitel 1 - Untersuchungs- und Behandlungsplanung

1.1 Patientenvorbereitung

1.1.1 Einleitung

Die Durchfiihrung einer Herzkatheteruntersuchung oder
ciner Koronarintervention bedarf nicht nur einer hohen
Sorgfalt in der Untersuchungsdurchfithrung, sondern
auch einer griindlichen Untersuchungsplanung und Vor-
bereitung des Patienten. Dieses fallt leicht, wenn der Un-
tersucher den Patienten bereits aus einem vorherigen Kon-
takt heraus kennt und er selber die Indikation zur Unter-
suchung stellt. Problematisch kann es werden, wenn der
Untersucher den Patienten nicht kennt und auch die Indi-
kation zur Untersuchung nicht selber gestellt hat. Umso
wichtiger ist es dann in dieser Situation, dass die minima-
len Standards in der Diagnostik und Dokumentation ein-
gehalten werden und der Untersucher die aktuellen Unter-
lagen und Untersuchungsergebnisse des Patienten am
Untersuchungstag zur Einsicht vorliegen hat. Sollten Un-
tersuchungsergebnisse, die fiir die Indikationsstellung
wichtig sind, am Untersuchungstage nicht vorliegen oder
ginzlich fehlen, so ist die Indikation zur Untersuchung
kritisch zu iiberdenken und fehlende Untersuchungser-
gebnisse nachzuholen oder aber die Untersuchung zu ver-

schieben.

1.1.2 Standards bei der Durchfiihrung
diagnostischer Koronar-
angiographien und elektiver
Koronarinterventionen

Die Etablierung einer standardisierten Vorgehensweise im
Herzkatheterlabor bei der Durchfithrung von diagnosti-
schen Koronarangiographien und elektiven Koronar-
interventionen ist wiinschens- und empfehlenswert da
hierdurch die prozedurale Sicherheit erhoht, die Zusam-
menarbeit im Herzkatheterlabor-Team erleichtert und Ar-
beitsabliufe vereinfacht werden kénnen. Die medizinische
Grundlage fiir eine standardisierte Vorgehensweise im
Herzkatheterlabor wird durch die Behandlungsleitlinien
der verantwortlichen Fachgesellschaften gelegt (www.
escardio.org, www.dgk.org). Dariiber hinaus gelten in der
Regel zusitzliche auf den Leitlinien basierende hausinterne
Therapiestandards und Ablaufstandards, die verschiedene
Bereiche des Arbeitsumfeldes Herzkatheterlabor betreffen
konnen.

Bereiche im Herzkatheterlabor, die einer
Standardisierung unterliegen:

== Personelle Ausstattung
== Apparative Ausstattung

== Medikament&se Ausstattung

== Vorhalten bestimmter Devices

== Pri-, peri- und postprozedurale Arbeitsablaufe
Standardisierte Vorgehensweisen oder auch Standard
Operating Procedures (SOPs) sind in der Regel in einem
Handbuch fiir das hausinterne Qualititsmanagement
hinterlegt und einsehbar. Dieses erleichtert die Einarbei-
tung neuer Mitarbeiter und das Aufrechterhalten der eta-
blierten Standards. Vermieden werden sollten sogenannte
stille Standards, die nur einen gemeinsamen Konsens
widerspiegeln und stets Interpretationsspielraum zulassen,
was zu Missverstandnissen fithren kann.

Fiir die Durchfiihrung von elektiven Eingriffen und
diagnostischen Koronarangiographien ist ein Optimum an
kardiologischer Vordiagnostik zu verlangen, da die Unter-
suchungen und Eingriffe stets planbar sind.

Standards praprozeduraler Diagnostik
bei elektiven Eingriffen:

== Korperliche Untersuchung

== 12-Kanal-Ruhe-EKG

== Basis-Labor: Kalium, Kreatinin, kleines Blutbild,
TSH basal, INR, PTT

== |schamienachweis (Klinik, Ergometrie, Szinti-

graphie, MRT)

Farbdopplerechokardiographie

== Untersuchungsrelevante Vorbefunde

Weitere Standards im Herzkatheterlabor sollten die radio-
logische Vorgehensweise, das Verhalten im Routinefall
sowie im Notfall und die Einbettung der Arbeitsabldufe in
die Gesamtabliufe der Abteilung regeln.

Am Tag der Untersuchung sollte der Patient mindes-
tens 3-6 Stunden niichtern sein. Sollte die Untersuchung
erstam Mittag geplant sein, so kann der Patientam Morgen
noch ein kleines Frithstiick zu sich nehmen. Vor Beginn
der Untersuchung erhilt der Patient eine venose Verweil-
kaniile, damit gegebenenfalls Medikamente oder Infusio-
nen kurzfristig verabreicht werden kénnen.

1.1 - Patientenvorbereitung

1.1.3 Standards bei der Durchfiihrung von
Notfalleingriffen

Im Vergleich zur Vorgehensweise bei Elektiveingriffen
wird bei Notfalleingriffen lediglich ein absoluter Minimal-
standard an Vorinformationen vom zu untersuchenden
Patienten gefordert, unter Umstidnden sogar génzlich da-
rauf verzichtet. Bei vitaler Indikation, im Extremfall einer
Untersuchung unter laufender Reanimation, beispiels-
weise im Rahmen eines Myokardinfarktes, wird die Unter-
suchung begonnen und parallel dazu weitere Informatio-
nen zum Patienten eingeholt.

Minimalstandard praprozeduraler Diagnostik
im Notfall:

== Klinisch passende Beschwerdesymptomatik/
Anamnese/Fremdanamnese

== Markererhhung im Schnelltest, Durchfiihrung
parallel zur Untersuchung moglich

== |schamie-EKG

Sofern dies vom Untersucher als sinnvoll erachtet wird,
kann eine orientierende echokardiographische Diagnostik
periprozedural laufen, ebenso eine weiterfithrende Labor-
diagnostik.

1.1.4 Auswahl und Vorbereitung
des Zugangsweges

Welcher Zugangsweg zum arteriellen Gefiflsystem ge-
wihlt wird, hdngt zum einen von der geplanten Prozedur
ab und zum anderen von den individuellen anatomischen
Verhiltnissen des jeweiligen Patienten. Der Standardzu-
gang fiir eine Vielzahl von endovaskuldren Prozeduren ist
der Zugang iiber die Leiste, also die Punktion der A. femo-
ralis communis. Die A. femoralis communis bietet ein aus-
reichendes Lumen und kann gut palpiert werden.

Am Untersuchungstag sollte die Behaarung der Punk-
tionsregion entfernt werden. Nach den Richtlinien des
Robert-Koch-Instituts »Pravention postoperativer Infek-
tionen im Operationsgebiet« vom Mirz 2007 sollte auf
Grund von kutanen Mikroldsionen und damit einherge-
hender erhohter Infektionsgefahr keine Rasur der Leiste
erfolgen. Die Haare sollten vielmehr mit einem Kurzhaar-
schneider oder einer Enthaarungscreme entfernt werden.
Bei geringer Behaarung ist vermutlich keine Haarentfer-
nung notwendig. Eine erh6hte Infektionsgefahr konnte bei
belassener Behaarung bisher nicht gezeigt werden.

Sollte sich im Bereich der Leistenregion eine Haut-
irritation oder eine Mykose finden, sollte wenn immer

moglich ein alternativer Zugangsweg gewahlt werden. Eine
Mykose muss zundchst antimykotisch behandelt werden
und sollte am Untersuchungstage vollstindig abgeklungen
sein.

Nach der Rasur wird der Patient unter Aussparung
des Punktionsgebietes steril abgedeckt und dann die Punk-
tionsregion griindlich desinfiziert. Der Untersucher selbst
fithrt vor der Koronarangiographie eine hygienische Han-
dedesinfektion entsprechend der Einwirkzeiten der ver-
wendeten Substanzen durch. Wahrend der Untersuchung
gilt es, eine grofltmogliche Hygiene durch Verwendung
von sterilen Handschuhen, OP-Kittel, Mundschutz und
Haarbedeckung zu gewéhrleisten.

1.1.5 Untersuchung unter Antikoagulation

Zur Pausierung von Marcumar sowie moglicher Bridging-
Strategien sind unterschiedliche Vorgehensweisen verbrei-
tet. Einige Kliniken fithren diagnostische und therapeuti-
sche Kathetereingriffe auch unter fortgesetzter Marcumar-
Therapie durch. Die Datenlage hierfiir ist aktuell bei feh-
lenden randomisierten Studien allerdings eher schlecht.
In einer Metaanalyse aus 2010 wird eine vergleichbare
Komplikationsrate unter fortgesetzter oraler Antikoagula-
tion im Vergleich zur Pausierung derselben beschrieben
(Jamula et al. 2010). Hierbei wird héufig auf Grund der
besseren Kompressionsmoglichkeiten ein Zugang iiber die
A. radialis bevorzugt. In einer weiteren Untersuchung aus
2010 zeigte sich prospektiv nach Zugang tiber die A. radia-
lis eine geringere Komplikationsrate (Ziakas et al. 2010).
Eine Ubermarcumarisierung ist in jedem Falle zu ver-
meiden.

In der aktuellen Leitlinie der DGK zur Durchfithrung
von diagnostischen Herzkathetern wird ein generelles Pau-
sieren von Marcumar empfohlen (www.dgk.org).

Im Falle der neueren Antikoagulanzien wie Dabi-
gatran, Rivaroxaban oder Apixaban sollte bei dhnlichen
Halbwertszeiten jeweils nur die morgendliche Dosierung
vor der Koronarangiographie pausiert werden. Wird bei
dem zu untersuchenden Patienten schon eine duale
Plattchenhemmung durchgefiihrt, so konnen beide Subs-
tanzen weiter gegeben werden und miissen nicht vor der
Untersuchung pausiert werden.

1.1.6 Anwendung von Checklisten
im Herzkatheterlabor

Die allgemeinen Anstrengungen um eine Standardisie-
rung von Arbeitsabldufen im Herzkatheterlabor konnen
durch die Zuhilfenahme von Checklisten unterstiitzt wer-
den (Buerschaper u. St. Pierre 2003). Insbesondere die
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technische Ausstattung sollte regelmafig unter Zuhilfe-
nahme von einer Checkliste auf Vollstindigkeit und Funk-
tionstiichtigkeit hin iiberpriift werden. Aber auch eine im
Herzkatheterlabor durchgefiihrte kardiopilmonale Reani-
mation kann im Ablauf standardisiert werden, wenn die
Einhaltung der Reanimationsalgorithmen mit Hilfe einer
Checkliste durchgefiihrt und dokumentiert werden. Gene-
relle Richtlinien fiir die Nutzung von Checklisten im Herz-
katheterlabor liegen nicht vor.

Beispiel: Checkliste vor Durchfiihrung
einer Koronarangiographie:

== \/ollstindige Anamnese

== Korperliche Untersuchung

== Sichtung der relevanten Vorbefunde wie Labor-
werte, friihere Koronarangiographiebefunde,
Informationen zu Bypassen

== Besondere Uberpriifung des Gerinnungsstatus,

der Retentionsparameter und der Schilddriisen-

werte

Einnahme von Gerinnungshemmern?

Planung des Zugangsweges: AVK vorhanden?

Friihere Punktionsprobleme?

Orale Antidiabetika rechtzeitig abgesetzt?

Aktuelles Ruhe-EKG vorhanden?

Ischamienachweis?

Nichterner Patient?

Patient aufgeklért? Bestehen noch Fragen?

1.2 Juristische Aspekte
bei der Patientenaufkldrung

1.2.1 Einleitung

Durch den medizinischen Fortschritt in der interventio-
nellen Kardiologie haben sich sowohl Ergebnisqualitit als
auch Patientensicherheit in den letzten Jahren deutlich er-
héht. Gleichzeitig wurde das Risiko fiir interventionelle
Komplikationen aufgrund standig wachsender medizini-
scher Erfahrung und Einfithrung strengerer Richtlinien
fiir Eingriffe im Herzkatheterlabor verringert.

Trotz dieses positiven Trends miissen sich Arzte und
Patienten bei der Behandlung im Klaren sein, dass ein
optimales Behandlungsergebnis nicht in jedem Falle er-
reicht werden kann. Ein Restrisiko fiir Komplikationen
bleibt bestehen.

Die Berechtigung zur Durchfithrung eines drztlichen
Eingriffs, also einer jeden Einwirkung auf den Korper oder
dessen Funktionen, setzt neben der Indikation nach den
Regeln der drztlichen Kunst und der fehlerfreien Durch-

fiihrung der Mafinahme nach dem geltenden Standard
natiirlich die Einwilligung des Patienten voraus.

Die rechtswirksame Einwilligung bedarf wiederum
einer sorgfiltigen Aufklirung des Patienten (»informed
consent«) durch den Arzt. Dabei ist die Aufklirung eine
genuin drztliche Pflicht, kann also nicht auf nichtérztliche
Mitarbeiter delegiert werden. Ist die Einwilligung unwirk-
sam, weil der Arzt nicht ausreichend oder rechtzeitig auf-
geklirt hat, stellt auch der indizierte und lege artis durch-
gefiihrte Heileingriff eine Kdrperverletzung nach §§ 223 ff.
StGB, §6 823 ff. BGB dar. Hitte sich der Patient bei ord-
nungsgeméfler Aufklirung auch nur méglicherweise ge-
gen den Eingriff entschieden, so kann er hieraus Schadens-
ersatz- und Schmerzensgeldanspriiche ableiten. Die unzu-
reichende Aufklirung ist aber auch strafrechtlich relevant.
Es stehen die Straftatbestédnde der fahrldssigen Korperver-
letzung oder Totung, im Falle bewusst vernachldssigter
Aufklarung sogar der vorsitzlichen Kérperverletzung im
Raum. Strafrechtliche Vorwiirfe werden erfreulicherweise
seltener erhoben. Auch miissen hier Staatsanwaltschaft
oder Gericht den Nachweis der unzureichenden Aufklé-
rung fiithren. In den bedeutend haufigeren zivilrechtlichen
Auseinandersetzungen stellt sich demgegeniiber die Be-
weislage problematischer dar, hier nimlich obliegt der
Nachweis der korrekten Aufklérung dem Arzt. Gerade
darin liegt das erhebliche Haftungspotential, denn jeder
Zweifel an einer korrekten, vollstindigen und zeitgerech-
ten Aufklirung geht zu Lasten des Arztes und kann zur
Haftung fithren.

Zivilrechtliche und strafrechtliche Verfahren schlieflen
sich gegenseitig nicht aus - sie konnen jeweils einzeln,
parallel oder nacheinander stattfinden.

0 Ohne rechtswirksame Einwilligung und sorgfal-
tige Aufkldrung des Patienten durch den Arzt
stellt auch der indizierte und lege artis durch-
gefiihrte Heileingriff eine Kérperverletzung dar.
Der Arzt hat die korrekte Aufklarung im Prozess
nachzuweisen.

1.2.2 Inhalte der Aufkldrung

Sinn und Zweck der Aufklirung bestehen darin, dem Pa-
tienten ein Bild von der Art und Bedeutung des medizini-
schen Eingriffs zu vermitteln. Es miissen ihm Belastungen
und Risiken sowie alternative Behandlungsmaglichkeiten
aufgezeigt werden. Die Risiken, iiber die aufzuklédren ist,
miissen daher zu den Vorteilen der Behandlung in Be-
ziehung gesetzt und diirfen nicht verharmlost werden. Der
Patient soll durch die Aufklirung in die Lage versetzt
werden, das Fiir und Wider des Eingriffs fiir sich und seine
Lebenssituation zu erfassen. Er muss also Art und Schwere,
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Ablauf und Folgen des Eingriffs abschitzen, den erwarte-
ten Nutzen und den moglichen Schaden durch den Ein-
griff absehen kénnen, wissen, welche Konsequenzen eine
Ablehnung des Eingriffs fiir ihn hitte, sowie auf vorherseh-
bare Eingriffserweiterungen und typischerweise erforder-
liche Nachbehandlungen hingewiesen werden. Es miissen
daher im Rahmen der Aufkldrung auch sorgfiltig die Be-
handlungsoptionen bezogen auf den dann bei der Inter-
vention moglicherweise vorgefundenen Befund bespro-
chen werden. Nur im Falle unvorhersehbarer Eingriffser-
weiterungen darf berechtigterweise auf den mutmafllichen
Patientenwillen zuriickgegriffen werden, wenn ein Abbre-
chen des Eingriffs mit einem erhohten Risiko verbunden
wire, die Erweiterung also dringend geboten ist (Steffen u.
Pauge 2010, Rn. 499). Natiirlich muss der Patient auch wis-
sen, ob der ihm empfohlene Eingriff absolut oder nur rela-
tiv indiziert ist. Erst wenn eine selbstbestimmte Entschei-
dung in Kenntnis aller relevanten Umstinde getroffen
werden kann (BGH NJW 1989, 1535), ist eine rechtwirk-
same Einwilligung in den Eingriff moglich.

© Neben Art und Bedeutung des medizinischen
Eingriffs miissen dem Patienten auch Risiken,
vorhersehbare Eingriffserweiterungen und alter-
native Behandlungsmadglichkeiten aufgezeigt
werden.

1.2.3 Risikoaufklarung

Den Schwerpunkt der forensischen Aufkldrungsproblema-
tik bildet die Risikoaufklirung. Die Rechtsprechung hat
immer wieder betont, es bediirfe hier einer Aufklirung
»im Groflen und Ganzen« (BGH NJW 1991, 2346; Steffen
u. Pauge 2010, Rn. 466 m.w.N.). Dem Patienten muss kein
medizinisches Entscheidungswissen vermittelt werden, die
Risiken miissen nicht medizinisch exakt und nicht in allen
denkbaren Erscheinungsformen dargestellt werden (BGH
VersR 2009, 257). Geniigen soll vielmehr ein »allgemeines
Bild von der Schwere und Richtung des konkreten Risiko-
spektrums« (Steffen u. Pauge 2010, Rn. 377 m.w.N.).
Allerdings hat die Rechtsprechung eine derartige Fiille
von Einzelentscheidungen gegenteiligen Inhalts getroffen,
dass in der Praxis hier grofite Vorsicht geboten ist. Einzel-
heiten, genaue Erlduterungen und Darstellungen werden
eben vielfach doch nicht als verzichtbar angesehen, wenn
der Patient nur dadurch eine konkrete Vorstellung von der
Bedeutung und Tragweite des Eingriffs erlangen kann. In
jlngerer Zeit ergangene obergerichtliche Entscheidungen
machen deutlich, dass gerade im Bereich der interven-
tionellen Kardiologie sehr strenge Maf3stédbe gelten. Ins-
besondere an elektive und diagnostische Eingriffe ohne
therapeutischen Eigenwert werden hohe Anforderungen

gestellt, sofern keine dringliche Indikation vorliegt. Ver-
wirklicht sich ein eingriffsimmanentes Eingriffsrisiko,
iiber welches der Patient nicht aufgeklart war, haftet der
Arzt, wenn der Patient plausibel machen kann, dass er bei
Kenntnis des Risikos jedenfalls in einen Entscheidungs-
konflikt geraten wire, er also moglicherweise von der Be-
handlung zum fraglichen Zeitpunkt oder in der fraglichen
Einrichtung Abstand genommen hitte. Dabei sind die An-
forderungen an die Plausibilitit des behaupteten Entschei-
dungskonflikts denkbar gering; entsprechend grof ist das
Haftungsrisiko des Arztes.

© Im Bereich der interventionellen Kardiologie
werden sehr hohe Aufklarungsanforderungen
gestellt. Dies gilt in besonderem Maf3e fiir
elektive und diagnostische Eingriffe ohne thera-
peutischen Eigenwert.

1.2.4 Eingriffsspezifische, typische Risiken

Im Gegensatz zu den allgemeinen, operativen Risiken
(z. B. Infektionen, Wundheilungsstorungen etc.) sind ein-
griffsspezifische, typische Risiken immer aufkldrungs-
pflichtig. Eingriffsspezifisch ist ein Risiko, das unabhéngig
von seiner statistischen Inzidenz dem vorliegenden Ein-
griff typischerweise anhaftet. Von besonderer Bedeutung
sind dabei nachhaltige Belastungen, Funktionsbeeintrich-
tigungen wichtiger Organe (z. B. Schlaganfall, Myokard-
infarkt), vortibergehende oder dauerhafte Nervenschiden
oder Laihmungen, Schmerzen, die Notwendigkeit dauer-
hafter Schonung und ggf. erforderliche Folgebehand-
lungen - um nur einige wichtige Aspekte zu nennen. Im
Allgemeinen handelt es sich um solche Risiken, die dem
Patienten nicht bekannt sind und ihn im Falle ihrer Ver-
wirklichung in der Lebensfithrung nachhaltig beeintréch-
tigen - mogen sienoch so selten auftreten (BGH 15.02.2000,
VI ZR 48/99; BGHZ 144, 1 ff.). Auf die Komplikations-
oder Risikodichte kommt es dabei nicht an (Martis u.
Winkhart 2010, A 521, S. 110).

Dabei sind im Rahmen der sog. patientenbezogenen
Aufklarung die berufliche und private Lebensfithrung des
Patienten und seine eventuellen Individualinteressen zu
berticksichtigen (Steffen u. Pauge 2010, Rn. 378). Die Auf-
kldrung darf jedenfalls nicht verharmlosend sein. So hat
der BGH in einer aktuellen Entscheidung fiir die Aufkla-
rung iiber das eingriffsspezifische Risiko der Erblindung
bei einer Bypass-Operation die im Aufkldrungsbogen
enthaltenen Hinweise auf Gehirnschidden infolge man-
gelnder Durchblutung nach Kreislaufstérungen/Embolie
und Thrombose im Hinblick auf das nicht genannte Er-
blindungsrisiko als verharmlosend angesehen (BGH
29.09.2009, VI ZR 251/08; VersR 2010, 115).
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Ein besonderes Augenmerk ist auf sog. individuell er-
hohte Risiken (etwa aufgrund einer Vorerkrankung) zu
richten, da dieser Aspekt gesonderter Aufklirung bedarf.
So hat das OLG Hamm (Urt. v. 15.06.2005, 3 U 289/04,
NJOZ 2005, 4925) einen Aufklirungsfehler im Sinne un-
zureichender Risikoaufkldrung im Vorfeld einer Links-
und Rechtsherzkatheteruntersuchung einschlief3lich Ko-
ronarangiographie bejaht, in deren Folge es zu einem Nie-
renversagen gekommen war. Zwar war im Perimed-Auf-
kldrungsbogen - inhaltlich laut Sachverstindigem vollig
korrekt — unter der Uberschrift »Kontrastmittelbedingte
Komplikationen« ausdriicklich auf das Risiko einer »Ver-
schlechterung der Nierentitigkeit bis hin zum dialyse-
pflichtigen Nierenversagen« bei vorbestehender Nieren-
funktionsstérung hingewiesen, dem Patienten war jedoch
zuvor nicht ausreichend eine bei ihm bereits bestehende,
leichte Nierenfunktionsstorung (Kreatininwert 1,4 mg/dl)
verdeutlicht worden, so dass dieser die entsprechende In-
formationen im Bogen nicht auf sich habe beziehen miis-
sen. Auch sei die vorgedruckte Frage nach einer bekannten
vorbestehenden Nierenfunktionsstorung unbeantwortet
geblieben. Der Nachweis ausreichender Aufkldrung unter
dem Aspekt des hier bestehenden individuell erh6hten
Risikos konnte also nicht gefithrt werden.

0 Eingriffsspezifische Risiken sind - ungeachtet
ihrer Risikohaufigkeit - immer aufklarungspflich-
tig. Ein besonderes Augenmerk ist im Rahmen
einer patientenbezogenen Aufkldarung auf
eingriffsspezifische, individuell erhéhte Risiken
zu richten.

1.2.5 Risiko Medikamentenaufkldrung

Nicht ibersehen werden darf, dass sich im Bereich der
Risikoaufklarung durchaus auch Probleme bei der Medi-
kamentenaufklarung ergeben. In einer Entscheidung des
Bundesgerichtshofes erhielt eine Patientin im Jahr 2000
zur Behandlung einer Herzarrhythmie »probeweise« im
Sinne eines Medikamentenwechsels Amiodaron (BGH
NJW 2007, 2771). Im Rahmen dieser Behandlung erlitt
sie in Folge eines Kreislaufstillstands einen hypoxischen
Hirnschaden. Der BGH bejahte einen Aufklirungsfehler,
da iiber erhebliche Nebenwirkungen des Medikaments
nicht informiert worden war. Wortlich fithrt der BGH
hierzu aus:

» Entscheidend fir die Aufklarungspflicht ist nicht ein
bestimmter Grad der Risikodichte, insbesondere nicht
eine bestimmte Statistik, sondern vielmehr, ob das
betreffende Risiko dem Eingriff spezifisch anhaftet
v

und es bei seiner Verwirklichung die Lebensfiihrung
des Patienten besonders belastet, so dass grundsatz-
lich auch Uber derartige, dulerst seltene Risiken auf-
zukldren ist.

Auch komme es nicht darauf an, ob das Medikament zu-
néchst nur »erprobt« werden sollte. Vielmehr sei bereits
vor dem ersten Einsatz vollstindig aufzuklaren, um dem
Patienten in Kenntnis des Risikospektrums und frei vom
Einfluss einer ersten Beschwerdelinderung die Entschei-
dung zu ermdglichen, ob er sich tiberhaupt fiir die Er-
probung entscheiden oder wegen der erheblichen Neben-
wirkungen von vorneherein auf das Medikament verzich-
ten wolle.

© Auch die Medikamentengabe stellt einen Eingriff
in die korperliche Integritat dar und bedarf der
Aufkldrung.

1.2.6 Behandlungsalternativen

Von ganz erheblicher praktischer Haftungsrelevanz zeigt
sich in jingerer Zeit die Aufklarung iiber Behandlungs-
alternativen. Insbesondere gelingt hier der Nachweis kor-
rekter Aufklarung mangels ausreichender Dokumentation
vielfach nicht. Insbesondere im Krankenhaus lauern be-
sondere Haftungsrisiken, die auf die dortigen strukturellen
Gegebenheiten zuriickzufithren sind: So wird die Indika-
tion hiufig im Rahmen einer Sprechstunde durch einen
Facharzt, Oberarzt oder Chefarzt gestellt. Der Arzt, der
dann nach der Aufnahme des Patienten die Aufklirung
durchfiihrt, klart natiirlich speziell den geplanten Eingriff,
jedoch nicht mehr etwaige Behandlungsalternativen auf
und dokumentiert hierzu auch nichts. Wurde die Aufkl4-
rung tber die in Betracht kommenden Alternativen also
von dem die Indikation stellenden Arzt nicht bereits ord-
nungsgemdfl dokumentiert, ist spater der Nachweis einer
auch insoweit korrekten Aufkldrung kaum zu fithren. Fir
die Patienten oder erfahrene Patientenanwilte ist es indes
vielfach ein Leichtes, grundsitzlich in Betracht kommende
Behandlungsalternativen im Nachhinein zu ermitteln und
insoweit eine unzureichende Aufklarung zu riigen.
Grundsitzlich gilt: Die Wahl der richtigen Behand-
lungsmethode ist Sache des Arztes (Steffen u. Pauge 2010,
Rn. 443 m.w.N.). Stehen jedoch mehrere gleichwertige Be-
handlungsmethoden mit unterschiedlichen Belastungen
und Risiken zur Verfiigung, so muss der Arzt den Patien-
ten iiber diese »echten« Alternativen (gleichermafien an-
erkannte Behandlungsmethoden) informieren. Dies gilt
beispielsweise dann, wenn eine invasive Intervention im
Bereich der Koronargefifie durch ein konservatives Ab-
warten unter Medikation - sei es auch nur vorlaufig — ver-
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mieden werden kann oder eine operative Revaskularisie-
rung des betroffenen Herzkranzgefifles als echte Behand-
lungsalternative anstelle der interventionellen Herzkathe-
teruntersuchung gleichermaflen in Betracht kommt.

Ferner ist dem Patienten neben den Behandlungsalter-
nativen die Bedeutung eines vorhandenen oder eben nicht
vorhandenen herzchirurgischen Backups fiir den Notfall
einer chirurgischen Sofortintervention zu erldutern, um
ihm ggf. die Wahl einer Behandlung andernorts zu ermog-
lichen. Dem unterbliebenen Hinweis auf das im gegebenen
Fall »suboptimale chirurgische Backup« begegnete jeden-
falls das OLG Hamm mit grof3en Bedenken, obwohl es sich
bei dem klagenden Patienten um einen Urologen handelte
und diesem auch bekannt war, dass im fraglichen Kran-
kenhaus keine Herzchirurgie vorhanden war (OLG Hamm
23.11.2009, 3 U 41/09; BeckRS 2010, 10751).

Durch die gebotene vollstindige érztliche Belehrung
muss der Patient also auch unter dem Blickwinkel der in
Betracht kommenden Behandlungsalternativen in die
Lage versetzt werden, eigenstandig sein Selbstbestim-
mungsrecht auszuiiben und zu entscheiden, wo und in
welcher Form die Behandlung erfolgen soll. Auch die
Frage, ob er sich zum jetzigen oder einem spiteren Zeit-
punkt auf welches Risiko einlassen will und ob ein Zuwar-
ten, ggf. unter Inkaufnahme welcher Risiken, moglich ist,
muss dem Patienten vermittelt werden, damit er selbst
tiber das Fiir und Wider der jeweiligen Behandlungsalter-
nativen entscheiden kann. Wie bereits festgestellt, stellen
diese hohen Anforderungen, jedenfalls deren Nachweis im
Einzelfall, ein ganz erhebliches Haftungsrisiko dar.

© Von besonderer praktischer Haftungsrelevanz ist
die Aufklarung iliber Behandlungsalternativen.

1.2.7 Medizinisches »Neuland«

Der Arzt darf eine neue Behandlungsmethode auch dann
anwenden, wenn sie sich noch in einer Erprobungsphase
befindet, sofern eine sehr sorgfiltige und verantwortungs-
volle Abwagung der Chancen und Risiken dies fiir den
Patienten im Vergleich zur etablierten Methode rechtfer-
tigt und die der Neuartigkeit des Verfahrens Rechnung
tragenden Sicherheitsvorkehrungen getroffen und ggf.
nachweisbar sind (Steffen u. Pauge 2010, Rn. 203 ff.). Wie
auch bei der Risikoaufklidrung von Medikamenten, die in
Studien untersucht werden oder fiir den jeweiligen An-
wendungsbereich (noch) nicht zugelassen sind (Off-Label-
Use), ist allerdings auch bei neuartigen, noch nicht dem
kardiologischen Standard zuzurechnenden Eingriffen
ausfithrlichst dariiber aufzukléren, dass es sich um ein Ver-
fahren mit méglicherweise noch unbekannten Risiken und
fehlender Langzeiterfahrung handelt. Noch héher sind die

Abwiégungs-, Organisations- und eben auch Aufkldrungs-
anforderungen im Falle einer neuen, klinisch nicht hin-
reichend erprobten Therapie im Sinne eines »individuellen
Heilversuchs«, wenn die Standardmethode im konkreten
Fall nicht aussichtsreich, die Prognose der Alternative
deutlich giinstiger und das Risiko eines Fehlschlags von
der zu erwartenden Heilungschance deutlich tiberstiegen
wird. Der Patient muss hier iiber die Neuartigkeit, mog-
licherweise unbekannte Risiken, den Chancen- und Risi-
kovergleich sowie insbesondere den experimentellen bzw.
Versuchscharakter umfassend und schonungslos aufge-
klart werden (BGH NJW 2007, 2767; Steffen u. Pauge 2010,
Rn. 210). Die hohen Aufklirungsanforderungen sowie die
exakte Dokumentation der Aufkldrung und Einwilligung
des Patienten konnen hier nicht ernst genug genommen
werden - dies auch mit Blick auf die drohende strafrecht-
liche Relevanz, wenn die umfassende Information des Pa-
tienten nicht vollstindig nachweisbar ist.

0 In medizinischem »Neuland« ist ausfiihrlichst
iber den Neulandcharakter und méglicherweise
noch unbekannte Risiken und die fehlende Lang-
zeiterfahrung aufzuklaren.

1.2.8 Zeitpunkt der Aufklarung

Neuere Entscheidungen betreffend den Bereich der inter-
ventionellen Kardiologie machen deutlich, dass dem
Aspekt einer moglichst frithzeitigen Patientenaufklirung
besondere Aufmerksamkeit gewidmet werden sollte. Da es
sich hier regelmiflig um Eingriffe handelt, die mit erheb-
lichen Risiken und ggf. schwerwiegenden Folgen fiir die
weitere Lebensfithrung belastet sind, neigt die Rechtspre-
chung dazu, eine Uberforderung des Patienten anzuneh-
men, wenn der zeitliche Abstand zwischen Aufkldrung
und Intervention zu knapp bemessen ist. Entscheidend ist
dabei stets, dass der Patient nicht unter Druck geraten darf
(BGH VersR 1992, 960). Die Aufklirung am Vorabend
oder gar am Tag der Intervention selbst diirfte hier - sofern
nicht der Notfallcharakter ein anderes Vorgehen verbietet
- den Patienten iberfordern und vielfach als verspatet
angesehen werden (vgl. OLG Hamm 23.11.2009, 3 U 41/09;
BeckRS 2010, 10751; OLG Hamm 15.06.2005, 3 U 289/04;
BeckRS 2005, 13062; OLG Frankfurt 24.02.2009, 8 U
103/08; BeckRS 2009, 10888; OLGReport Frankfurt 2009,
736).

Jegliche drztliche Aufklarung muss so frith wie moglich
erfolgen, damit dem Patienten ausreichend Zeit bleibt,
Nutzen und mégliche Risiken der vorgeschlagenen Maf3-
nahme abzuwigen. Grundsitzlich erfordert dies - was
nicht vergessen werden darf — die Aufkldrung zum Zeit-
punkt der Vereinbarung des Eingriffstermins (Martis u.
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Winkhart 2010, A 1634, S. 273). Insbesondere bei elektiven
Mafinahmen muss der Patient ausreichend Zeit haben, vor
dem Eingriff das Fiir und Wider abzuwégen. Entscheidend
kommt es hier immer auf die Umsténde des Einzelfalls an.
So ist etwa zu beriicksichtigen, ob angesichts ohnehin er-
forderlicher Voruntersuchungen die Aufklirung friihzeiti-
ger hitte erfolgen konnen.

Bei stationdren Eingriffen mit geringen oder weniger
einschneidenden Risiken ist eine Aufklirung am Vortag
des Eingriffs in der Regel ausreichend, bei »normalen« (so
der BGH) ambulanten und diagnostischen Eingriffen so-
gar noch am Tag des Eingriffs. Allerdings wird die Auf-
klirung bei grofieren ambulanten und diagnostischen Ein-
griffen mit betréchtlichen Risiken (wie z. B. der perkuta-
nen transluminalen koronaren Angioplastie - PTCA) am
Eingriffstag nicht mehr als rechtzeitig anzusehen sein,
wenn nicht medizinische Griinde einer lingeren Bedenk-
zeit zwischen Aufklirung und Eingriff entgegenstehen.
Angesichts der Eingriffsintensitat und der Risikobehat-
tung der kardiologischen Interventionen sollte hier - dies
zeigen zahlreiche Beispiele der Rechtsprechung - grofiter
Wert darauf gelegt werden, dass dem Patienten ausrei-
chend Bedenkzeit zur Verfiigung steht, nachdem er, viel-
leicht erstmals, von den erheblichen Risiken gehort hat,
die mit dem Eingriff verbunden sind. Der Patient sollte in
jedem Fall zwischen Aufklirung und Intervention die
Maéglichkeit haben, sich vor einer Entscheidung mit einer
Person seines Vertrauens zu besprechen (Steffen u. Pauge
2010, Rn. 489). Bei einer Aufkldrung erst am Vorabend
wird dies aber u. U. nicht mehr moglich sein, etwa dann,
wenn der Patient mit seinem Hausarzt Kontakt aufnehmen
will.

Lediglich die Aufklarung iiber die Andsthesie ist nach
den Grundsitzen der Rechtsprechung noch am Vorabend
moglich. In jedem Fall muss natiirlich die Aufkldrung er-
folgen, bevor eine sedierende Medikation die Aufnahme-
fahigkeit des Patienten beeintrachtigt.

In der Praxis erweist es sich mitunter als hilfreich, den
Patienten nach moglicherweise verspiteter Aufklirung
ausdriicklich zu befragen, ob er lingere Bedenkzeit be-
nétigt. Dies empfiehlt sich jedenfalls dann, wenn gerade
der Patient keinen Wert auf lingere Bedenkzeit legt und
etwa die Aufnahme erst am Tag der Intervention explizit
wiinscht. Verneint der Patient das (ernstgemeinte!) Ange-
bot weiterer Bedenkzeit, sollte dies im Aufklarungsbogen
festgehalten und vom Patienten gegengezeichnet werden.
Der immer wieder zu lesende Vermerk hingegen, der Pa-
tient fiihle sich »ausreichend aufgeklart, ist im Haftungs-
fall kaum hilfreich, da der Patient als medizinischer Laie
zur Frage, ob eine Aufklirung tatsichlich ausreichend ist,
i. d. R. keine fundierte Meinung haben kann.

Im Spannungsfeld zwischen Arzthaftung und Wirt-
schaftlichkeitsgebot hat sich das LSG Rheinland-Pfalz in

einer Entscheidung vom 18.05.2006 (Az:. L 5 KR 149/05,
MedR 2006, 740) eindeutig zugunsten der Anforderungen
des Haftungsrechts ausgesprochen. Es heifit in der Ent-
scheidung wortlich:

» Die Entscheidung des Krankenhausarztes, zwischen
arztlicher Aufkldrung (...) Giber eine Linksherzkatheter-
untersuchung mit Einsetzung eines Stents und diesem
Eingriff 24 Stunden zu warten, ist vertretbar mit der
Folge, dass der (...) Krankenhausaufenthalt notwendig
ist und die Krankenkasse die Kosten zu tibernehmen
hat. (...) Keinesfalls kann der Arzt (...) zu einem (...)
Handeln, das fiir ihn zu nicht unerheblichen Haftungs-
risiken fiihren kann, allein deshalb verpflichtet sein,
weil die Krankenkasse dadurch Kosten einspart.

Dem ist uneingeschrankt zuzustimmen.

© Insbesondere bei elektiven MaBnahmen muss
die arztliche Aufkldrung so frith wie méglich,
spatestens am Vortag erfolgen, so dass dem
Patienten ausreichend Bedenkzeit zwischen Auf-
kldrung und Eingriff bleibt.

1.2.9 Notfallaufkldrung

In medizinischen Notfillen, die sofortiges Handeln erfor-
dern, kann eine Aufklirung des Patienten auch kurzfristig
vor dem Eingriff durchgefithrt werden. In einer solchen
Akutsituation kann sich das Ausmaf} der erforderlichen
Aufklirung stark beschrinken, u. U. kann die Aufkldrung
sogar vollig entfallen, wenn die Behandlung keinen Auf-
schub erlaubt. Der Umfang der gebotenen Aufklarung ver-
halt sich dabei umgekehrt proportional zur Dringlichkeit
des Eingriffs. Ist der Patient aufgrund seines Zustandes
nicht in der Lage, einem Aufklarungsgesprich zu folgen
und verantwortungsvoll zwischen den Vor- und Nachtei-
len abzuwigen, ist auch der mutmafliche Wille des Patien-
ten fiir das drztliche Vorgehen ausreichend (Diederichsen
2011, S. 259).

© m Notfall verhalten sich die Anforderungen
an die Aufkldrung umgekehrt proportional zur
Dringlichkeit des Eingriffs.

1.2.10 Formale Kriterien der Aufkldrung

Die Aufkldrung erfordert das personliche Arzt-Patienten-
Gesprich, ein Aufklirungsbogen kann dieses Gesprich
niemals ersetzen. Konkrete formale Voraussetzungen hat
die Rechtsprechung »eigentlich« nicht vorgegeben. Zu be-
denken ist jedoch, dass im Zivilprozess jeder Zweifel an
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einer ordnungsgemaflen Aufklirung zu Lasten des Arztes
geht und so zur Haftung fithren kann.

Daher sind Schriftform und Unterschrift des Patienten
zwar nicht zwingend geboten, aber unbedingt zu empfeh-
len. Der Vorteil der Verwendung handelsiiblicher Auf-
klarungsvordrucke, etwa von Diomed/proCompliance
(B Abb. 1.1), liegt dabei zum einen in der weitestgehend
vollstindigen Aufzahlung der Komplikationsmoglich-
keiten als Leitfaden und Grundlage des Gesprichs, zum
anderen vor allem in der Erleichterung des Nachweises
einer ordnungsgemdflen Aufklirung. Die Verwendung
dieser vorgedruckten Aufklarungsbégen setzt jedoch auch
voraus, dass dem Patienten die Gelegenheit gegeben wur-
de, den oftmals sehr ausfiihrlichen Text in Ruhe zu lesen
(OLG Hamm 15.06.2005 — Az.: 3 U 289/04, BeckRS 2005,
13062). Auch bildet das fehlende (OLG Miinchen, MedR
2006, 431) bzw. unvollstindige (OLG Hamm 15.06.2005
— Az.:3U 289/04, BeckRS 2005, 13062) Ausfiillen des For-
mulars ein deutliches Indiz dafiir, dass es im konkreten Fall
nicht verwendet bzw. diese Passage nicht besprochen wur-
de. Grundsitzlich gilt auch hier: »Was dokumentiert ist,
gilt als gemacht, was nicht dokumentiert ist, gilt als nicht
gemacht.«

In jedem Fall empfiehlt es sich, etwaige Besonderhei-
ten, individuell erhohte Risiken, etwaige Behandlungs-
alternativen und ggf. weitere Aspekte des Gesprachs hand-
schriftlich stichpunktartig zu ergdnzen. Derartigen
handschriftlichen Ergdnzungen nidmlich entnimmt das
Gericht, dass tatsiachlich das entscheidende Arzt-Patien-
ten-Gesprich stattgefunden hat, beugt also dem haufig
erhobenen Einwand vor, der Bogen sei nur zur Unter-
schrift tibergeben worden, ein Gesprich hingegen habe gar
nicht stattgefunden.

Vorsicht ist hingegen bei »selbstgefertigten« oder pau-
schalen Bbgen geboten, die keine Aufkldrungsinhalte be-
legen. Derartige Formulare sind unzureichend, gerade
weil der im Prozess streitige Aufklarungsinhalt durch ein
solches Formular nicht nachzuweisen ist.

Besondere Sorgfalt ist zudem bei »unverniinftigen
Entscheidungen des Patienten geboten. In diesen Fillen
empfiehlt sich eine genaue Dokumentation der konkret ge-
nannten Risiken der unverniinftigen Entscheidung und der
entsprechend geleisteten » Uberzeugungsarbeit« des Arztes.

Das OLG Bamberg hat in einem Urteil vom 04.07.2005
(NJW-RR 2005, 1266) im unterbliebenen Hinweis auf die
Dringlichkeit einer gebotenen Abklarung (hier unterstellt,
weil nicht dokumentiert!) sogar einen groben Behand-
lungsfehler gesehen. Angesichts der Verdachtsdiagnose ei-
nes Herzinfarkts hat das OLG Bamberg wortlich festgestellt:

» Verweigert der Patient eine dringend indizierte Unter-
suchung, die geeignet ist, einen drohenden Herzin-
farkt zu verhindern, ist dies dokumentationspflichtig.

i

O »Was dokumentiert ist, gilt als gemacht, was
nicht dokumentiert ist, gilt als nicht gemacht«.
Von der Verwendung »selbstgefertigter« Auf-
kldrungsbdgen ist abzuraten.

1.2.11 Telefonische Aufkldarung zuldssig?

Lediglich bei einfach gelagerten »Routineeingriffen«
kann der Arzt den Patienten auch in einem Telefonge-
sprach tber die Risiken eines bevorstehenden Eingriffs
aufkldren, sofern sich der Patient hiermit einverstan-
den erklart und der Arzt vor der Eingriffsdurchfithrung
noch personlich fiir besondere Fragen zur Verfiigung
steht (BGH, NJW 2010, 2430). Auch wenn der BGH nicht
genau definiert hat, was unter einem »Routineeingriff«
zu verstehen ist, so diirfte hier im Bereich der interventio-
nellen Kardiologie grofite Zuriickhaltung geboten sein —
dies ungeachtet der Tatsache, dass sich fiir den einzelnen
interventionell titigen Kardiologen die Intervention
durchaus als »Routine« darstellen mag. Invasive kardiolo-
gische Eingriffe diirften nach der genannten Grundsatz-
entscheidung schon mit Blick auf das erhebliche Risiko-
spektrum einer telefonischen Aufklarung nicht zuging-
lich sein.

© Im Bereich der interventionellen Kardiologie
ist von einer telefonischen Aufkldrung dringlich
abzuraten.

1.2.12 Sicherungsaufkldarung oder
therapeutische Aufkldrung

Die Sicherungsaufklirung schliefSlich betrifft die Unter-
richtung des Patienten tiber das therapeutische Ver-
halten mit dem Ziel, den Behandlungserfolg zu sichern.
Hierzu zihlt neben den gebotenen Verhaltenshinweisen
auch die Organisation der postinterventionellen Kon-
trollen nach kardiologischen Mafinahmen, auf deren Not-
wendigkeit der Patient hinzuweisen ist. Insbesondere
bei ambulant durchgefiihrten Eingriffen droht die Ge-
fahr von Zustiandigkeitsliicken zwischen dem die Inter-
vention durchfithrenden Kardiologen und dem zu-
weisenden Arzt, die im schlimmsten Fall dazu fithren,
dass die postinterventionelle Kontrolle mit der erforder-
lichen therapeutischen Aufklarung (z.B. zu empfeh-
lende oder zu unterlassende Mafinahmen oder Tatig-
keiten, weitere Kontrolltermine, Anpassung der Medi-
kation, Wiederaufnahme der Erwerbstitigkeit etc.) nicht
gewidhrleistet ist. Es empfiehlt sich also auch insoweit,
die gebotenen Verhaltenshinweise sorgfaltig zu dokumen-
tieren.
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=== Ty e A e T ket R j Info-Teil fiir den Patienten 2
Info Kard3 Klinik/Praxis: Zusétzliche Erkenntnisse lassen sich durch eine Rontgenkontrastuntersuchung gewinnen.
PO Hierzu wird durch den Katheter ein Kontrastmittel eingespritzt, um im Rontgenbild die HerzkranzgeféBe (Korona-
y rangiographie), die Hauptschlagader (Aortographie) bzw. die linke Herzkammer (Laevokardiographie) sichtbar zu
Linksherzkatheter- machen.

Untersuchung, ggf. mit
Roéntgenkontrastuntersuchung
(Koronarangiographie, Aortographie,
Laevokardiographie)

LiBiitteiv:o_ri dem Aufkldrungsgesprach lesen und den Fragebogen ausfiillen! ; |

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Das Herz besteht aus einer rechten und einer linken Halfte Gbeia Hauptschiagader (Aorta)
(vgl. Abb. 1), die unterschiedliche Aufgaben erfllen. Hohlvene

Um die Ursache fiir Ihre Beschwerden (z.B. Schmerzen in der
Brust, Engegefuhl in der Herzgegend, Kurzatmigkeit, Wasser- @
ansammlung in den Beinen) abzuklaren, empfehlen wir Ihnen /
eine Linksherzkatheter-Untersuchung, ggf. mit Réntgen-
kontrast-Untersuchung.

Linker Vorhof

Linke
Rechter
Mit dieser Untersuchung lasst sich feststellen, ob lhre Be- Vorhof :::;‘er
schwerden auf einer Erkrankung/Fehlbildung des Herzens be-
ruhen (z.B. Erkrankung der HerzkranzgeféBe, der Herzklap- Rechte
pen, angeborener Herzfehler). Herzkammer
Erst wenn Art und Schweregrad der Erkrankung bekannt sind, e 4
|4sst sich entscheiden, welche Behandlung in lhrem Fall an- - - L
gezeigt ist (z.B. mit Medikamenten oder durch einen Eingriff) ~ Abb. 1: Langsschnitt durch das Herz
oder fiir spater geplant werden sollte. Es kann sich Halsschlagader o iaptschingader
aber auch herausstellen, dass Ihre Beschwerden (Aorta)
nicht auf einer Herzerkrankung beruhen. ‘
Die Untersuchung wird auch zur Vorbereitung eines - :
bereits geplanten Eingriffs am Herzen (z.B. Bypass- | Am- A ) Giitigeri
Operation, Ballondilatation, Klappenersatz) durch- schlag- sshlag-
gefiihrt. acer
Herz-

Linksherzkatheter-Untersuchung und ;;"’f:,‘,e
Rontgenkontrastuntersuchung

: Bauch-
Firr die Linksherzkatheter-Untersuchung wird s:,':,g:

nach értlicher Betdubung der Einstichstelle ein diin- ader

ner Katheter in eine Schlagader (Arterie) unterhalb
der Leistenbeuge, in der Ellenbeuge oder - selten —
oberhalb des Handgelenks eingefiihrt (vgl. Abb. 2).
Unter Réntgenkontrolle wird er in die linke Herzkam-
mer vorgeschoben.

Uber den Katheter werden in der Hauptschlagader
(Aorta) und in der linken Herzkammer die Druckver-
haltnisse gemessen und ggf. kleine Blutproben ent-
nommen, um die Sauerstoffsattigung des Blutes zu
bestimmen. Aus diesen Werten lassen sich u.a.
Riickschliisse auf die Funktion des Herzens sowie
der Herzklappen ziehen.

Diomed-Aufklirungssystem. [lEJ0L] Herausgeber: Prof. K. Ulsenheimer (Medizinrecht). Griindungsherausgeber: Prof. W. WeiBauer.
Autor: Prof. G. Klein. lllustration: Atelier Gluska.
Copyright 2009 by DIOmed in Thieme Compliance GmbH - Am Weichselgarten 30 - 91058 Erlangen - Telefon 09131 93406-49 - Fax 09131 93406-81.
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B Abb. 1.1 DIOMed Aufkldrungsbogen

Die Ausbreitung des Kontrastmittels im Korper kann mit einem kurzzeitigen Warmegefiihl einhergehen.

Nach der Untersuchung:

Wurde der Katheter von der Leistengegend aus eingeflihrt, wird die Einstichstelle durch 10 - 20 minitigen Druck
geschlossen und dann ein straff sitzender Druckverband angelegt. Evtl. wird die arterielle Punktionsstelle durch ein
spezielles Nahtinstrument, durch einen Kollagenpfropf oder andere Verschlusstechniken nach dem Eingriff ver-
schlossen.

Wurde die Schlagader an der Ellenbeuge zum Einfiihren des Linksherzkatheters durch einen kleinen Schnitt er-
offnet, wird dieser nach dem Eingriff unter Umstanden vernéht, bei Zugang oberhalb des Handgelenks wird die
Einstichstelle durch 10 - 20minUtigen Druck geschlossen und anschlieBend ein Druckverband angelegt.

Kommen erganzende Untersuchungen wie intravaskuldrer Ultraschall, Dopplerdrahtmessung oder Druckdraht-
messung bei lhnen in Betracht, klart Sie der Arzt darliber gesondert auf.

Risiken und mogliche Komplikationen
In den meisten Fallen verlauft die Herzkatheter- und Réntgenkontrastuntersuchung komplikationslos.

Patienten mit sehr engen oder verformten BlutgefdBen kénnen beim Vorschieben des Katheters ein kurzes
schmerzhaftes Ziehen verspiren. Selten muss der Katheter Uber ein anderes GefaB eingefiihrt werden; sehr selten
muss der Katheter operativ entfernt werden, z.B. wenn er sich wegen Schlaufenbildung nicht zurlickziehen lasst.

Extraschlage des Herzens (Extrasystolen) oder leichte Herzrhythmusstérungen, die wéahrend oder kurz nach der
Untersuchung auftreten kdnnen, klingen in der Regel von selbst ab. Eine Behandlung mit Medikamenten ist nur
selten erforderlich. Noch seltener sind schwerwiegende Rhythmusstérungen, die einer sofortigen Elektrobehand-
lung (Defibrillation) bedurfen.

An der Einstichstelle kann es zu einem Bluterguss kommen, der sich meist von selbst zuriickbildet, sowie zu
Infektionen und zu 6rtlichen Verhdrtungen oder Verfarbungen der Haut. Infektionen, die ins Herzinnere vordrin-
gen und dort zu einer Entziindung der Herzinnenhaut (Endokarditis) fiihren kdnnen, sind selten; sie miissen sta-
tiondr mit Antibiotika behandelt werden. GroBere Blutergiisse missen u.U. operativ ausgerdumt werden.

Nervenschadigungen an der Einstichstelle, die zu einer langer dauernden Gefiihlsstérung und mitunter auch zu
vorlibergehenden Schmerzzusténden filhren kénnen, sind ebenfalls selten.

Beim Einfiihren und Vorschieben des Katheters kann die GefaBwand, die Herzwand oder eine der Herzklappen
verletzt und sehr selten durchstoBen werden (Perforation); ein operativer Eingriff und/oder eine Bluttransfusion
kénnen dann erforderlich werden.

Selten kann sich an der Punktionsstelle der Oberschenkelarterie eine GefdBaussackung (Aneurysma) oder eine
Verbindung zur benachbarten Vene (GefaBfistel) bilden. Gelingt es nicht, diese Komplikationen durch eine
Druckbehandlung (Kompression) zu beseitigen, muss ein kleiner gefaBchirurgischer Eingriff durchgefiinrt werden.
Sehr selten kann es infolge des Druckverbandes zu einer Venenthrombose kommen.

Ebenfalls sehr selten kénnen sich Blutgerinnsel (Thromben) ablésen und BlutgefaBe verschlieBen. Dies kann
Durchblutungsstérungen zur Folge haben, z.B. in den Armen und Beinen, der Lunge (Lungenembolie) sowie im
Gehirn (Schlaganfall, der zu voriibergehenden, seltener auch zu bleibenden Seh-, Sprech- und Hoérstérungen
sowie zur Halbseitenldhmung fiihren kann). AuBerst selten kann es zu einem Herzinfarkt kommen. Bei diesen
Zwischenfillen, auf die wir vorbereitet sind, kann eine Behandlung auf der Intensivstation und die medikamentdse
Auflésung oder — in sehr seltenen Féllen — die operative Entfernung des Gerinnsels erforderlich werden.

Meist wird vorbeugend ein gerinnungshemmendes Medikament gegeben, das jedoch das Risiko von Blutungen
erhoht. Nach Injektion von Heparin kann es selten zu einer lebensbedrohlichen Stérung der Blutgerinnung mit
erhohter Gerinnselbildung und GefaBverschluss (HIT Il) kommen.

Bei Allergie oder Uberempfindlichkeit (z.B. auf Réntgenkontrastmittel, Betaubungsmittel, Medikamente, Desin-
fektionsmittel, Latex) kénnen voriibergehend Schwindel, Juckreiz, Erbrechen und &hnliche leichtere Reaktionen
auftreten. Schwerwiegende Unvertréglichkeitsreaktionen (z.B. Schleimhautschwellungen) und andere lebens-
bedrohende Komplikationen (z.B. Herz-, Kreislauf- bzw. Atemstillstand), die eine stationére Behandlung erfor-
dern, und bleibende Schaden (z.B. Organversagen, L&hmungen, Sehstérungen) sind sehr selten.

Diomed-Aufklarungssystem. (o) Kard3

O Abb. 1.1 (Fortsetzung)
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Bei entsprechender Veranlagung kann durch iodhaltige Kontrastmittel eine Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthy-
reose) ausgelost werden, die u.U. medikamentts behandelt werden muss.

Kontrastmittel-bedingte Nierenfunktionsstérungen sind selten. Bei einer vorbestehenden Schédigung der Nieren
und bei Diabetes mellitus ist das Risiko, eine voriibergehende Nierenschéadigung (Nephropathie) zu entwickeln,
wesentlich hdher; bleibende Nierenschaden, die eine Dialysebehandlung erfordern kénnen, sind jedoch selten.

Die Strahlenbelastung durch die Réntgenkontrastuntersuchung mit moderner Technik ist extrem niedrig. Der Arzt
ordnet die Rontgenkontrastuntersuchung nur dann an, wenn der erwartete Nutzen die geringfiigige Strahlenbe-
lastung rechtfertigt.

Die Risiken sind erhoht, wenn das Herz bereits schwer geschédigt ist.

Wurde die Arm- oder Handschlagader fiir die Linksherz-Katheter-Untersuchung gewahlt, kann es selten zu einer
Einengung des BlutgeféBes und damit zu einer Einschrankung der Kraft und Feinbeweglichkeit der Hand kommen.
Ein kleiner Eingriff kann wieder eine ausreichende Durchblutung herstellen.

Bitte bedenken Sie: das Risiko einer nicht rechtzeitig erkannten und behandelten Herzkrankheit ist im Allgemeinen
sehr viel hoher als das der Herzkatheteruntersuchung.

Trotz aller Sorgfalt, mit der Fremdblutkonserven, Plasmaderivate und andere Blutprodukte hergestellt werden, las-
sen sich bei ihrer Ubertragung/Anwendung Risiken nicht sicher ausschlieBen, insbesondere Infektionen, z.B. sehr
selten mit Hepatitis-Viren (Leberentziindung) und extrem selten mit HIV (AIDS) sowie evtl. auch mit Erregern von
BSE bzw. der neuen Variante der Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung oder mit bisher unbekannten Erregern. In be-
stimmten Fallen kann deshalb eine Nachuntersuchung zum Ausschluss Ubertragener Infektionen empfehlenswert
sein. Ob und wann dies der Fall ist, besprechen Sie bitte mit Inrem Arzt.

Bitte fragen Sie, wenn Sie mehr wissen méchten.

Bitte unbedingt beachten! Sofern érztlich nicht anders angeordnet!

Zum Erfolg der vorgesehenen Untersuchung kénnen Sie selbst beitragen, indem Sie die nachstehenden Verhal-
tenshinweise befolgen.

Vor der Untersuchung

Bitte informieren Sie uns unverziiglich, wenn Sie Diabetiker sind und Tabletten mit dem Wirkstoff Metformin ein-
nehmen, da es zu Wechselwirkungen mit dem Rontgenkontrastmittel (u.a. Gefahr des Nierenversagens) kommen
kann. Der behandelnde Arzt wird dann entscheiden, ob und wann diese Tabletten abgesetzt bzw. durch andere
Mittel ersetzt werden missen.

— Ab Mitternacht nichts mehr essen und trinken.
Sagen Sie es der Arztin/dem Arzt, wenn Sie wéhrend dieses Zeitraumes versehentlich doch etwas zu sich
genommen haben.

— Das Rauchen spatestens 6 Stunden vor dem Eingriff einstellen.

—  Bitte fragen Sie die Arztin/den Arzt, welche Medikamente Sie einnehmen diirfen bzw. einnehmen sollen und
welche Sie absetzen miissen.

— Kontaktlinsen, herausnehmbaren Zahnersatz, Ringe, Schmuck, kiinstliche Haarteile ablegen und sicher auf-
bewahren. Make-up und Nagellack entfernen!

Nach der Untersuchung
kommen Sie zur Uberwachung méglicherweise zunéchst auf die Intensivstation.

Wourde der Katheter von der Leistengegend aus eingefiihrt:

— Nach érztlicher Anordnung strenge Bettruhe einhalten; flach auf dem Riicken liegen und das betreffende Bein
nicht bewegen. Druckverband bzw. Sandsack nicht selbst entfernen.

— Um eine Nachblutung zu vermeiden, nach der Untersuchung eine Woche lang kérperliche Belastungen (z.B.
Heben, Pressen) vermeiden.

Bitte auf Seite 4 weiterlesen!
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Wurde der Katheter von der Ellenbeuge aus oder oberhalb des Handgelenks eingefihrt:
— Nach arztlicher Anordnung den betreffenden Arm schonen.

— Verband nach etwa 3 Tagen vom Arzt kontrollieren lassen.
Bitte verstindigen Sie sofort Ihre Arztin / Ihren Arzt, wenn eine Blutung aus der Einstichstelle, Schmerzen
in der Brust oder andere Herzbeschwerden, Fieber (liber 38 °C) oder Schiittelfrost, Blutdruckabfall oder

Schmerzen, Blasswerden und/oder Kélte- oder Taubheitsgefiihl im betroffenen Arm/Bein wihrend oder
nach der Untersuchung auftreten!

Ambulante Untersuchung

Wird der Eingriff ambulant durchgefiihrt, miissen Sie sich von einer erwachsenen Begleitperson abholen lassen,
da Ihr Reaktionsvermégen durch Betdubungs- und/oder Schmerzmittel noch eingeschrankt sein kann. Wir werden
lhnen mitteilen, wann Sie wieder aktivam StraBenverkehr teilnehmen oder an laufenden Maschinen arbeiten diirfen.
Sie sollten in dieser Zeit auch keinen Alkohol trinken und keine wichtigen Entscheidungen treffen.

Né&here Hinweise zur hduslichen Betreuung und zur Nachsorge wird Ihnen der behandelnde Arzt geben.

Unterschrift der Arztin/des Arztes:

Diomed-Aufklarungssystem. [U{e) Kard3
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Linksherzkatheter
Koronarangiographie

Fragebogen (Anamnese)

Doku Kard3

Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen sorgféltig, damit wir etwaigen Risiken besser vorbeugen kdnnen. Zu-
treffendes bitte ankreuzen und unterstreichen bzw. erganzen. Bei Bedarf helfen wir lhnen gerne beim Ausfiillen.

1. Nehmen Sie Medikamente ein? CNein
Schmerzmittel, gerinnungshemmende
Mittel (z.B. Marcumar®, Heparin, Aspi-
rin®), Schlafmittel, Abflhrmittel, ,Anti-
babypille”, Diabetesmittel (insbesonde-
re mit dem Wirkstoff Metformin)

oder:

2. Bestehen oderbestanden folgende Er-
krankungen oder Anzeichen dieser
Erkrankungen?

Herz: Angina pectoris, Herzinfarkt, ONein
Herzfehler, Rhythmusstérungen, Herz-
muskelentztindung

oder:
Tragen Sie einen Herzschrittmacher [Jnein
oder eine klinstliche Herzklappe?

Falls Sie einen Schrittmacherausweis

besitzen, bitte vorlegen.

Kreislauf: Hoher Blutdruck, Neigung  [Tein
zu niedrigem Blutdruck

oder:

Nieren: Nierensteine, Nierenentzlin- CNein
dung, Dialyse, hohe Kreatinin- oder
Harnstoffwerte

oder:

Blut: haufiges Nasenbluten, Blutergis- [ein
se auch ohne Verletzung bzw. nach
leichter Bertihrung, Gerinnungsstérung

oder:
Stoffwechsel: Diabetes (Zuckerkrank- [nein
heit), Gicht

Falls Sie einen Diabetikerausweis besitzen,
bitte vorlegen.

oder:
Wenn Sie Diabetiker sind: Werden Sie [nein

mit metforminhaltigen Medikamen-
ten behandelt?

[(ua

Cua

[ua

[(ua

va

ua

Schilddriise: Uber- oder Unterfunkti- CNein
on, Kropf

oder:

Allergie (z.B. Heuschnupfen, Asthma) [nein
oder Unvertraglichkeit von Nahrungs-
mitteln, Medikamenten, Kontrast-,
Desinfektionsmittel, Pflaster, Latex,

Jod

oder:

Falls Sie einen Allergieausweis besitzen, bitte
vorlegen.

3. Traten nach friiheren Kontrastmittel- [y,
untersuchungen Beschwerden auf?

Wenn ja, welche?

Falls Sie einen Rontgenpass besitzen, bitte
vorlegen.

4. Wurde bei lhnen schon einmal eine
Herzkatheteruntersuchung/Koronar-
angiographie/Aortographie/Laevo-
kardiographie durchgefiihrt?

[CINein

Wenn ja, wann und wo?

Gab es dabei Komplikationen? CINein

Wenn ja, welche?

5. Rauchen Sie? CNein
Wenn ja, was und wieviel?

6. Trinken Sie Alkohol? CNein
Wenn ja, was und wieviel?

7. Fur Frauen im gebarféhigen Alter:
Koénnten Sie schwanger sein? CNein

ua

(ua

[ua

Autor: Prof. G. Klein. lllustration: Atelier Gluska.
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Bitte die zutreffenden Kistchen ankreuzen, W
Textstellen unterstreichen oder an den vorge-

|
sehenen Stellen ergdnzen und unterschreiben. l ]P 0kumentati0n

Aufklarungsgesprach
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[l Den Aufklidrungsbogen habe ich gelesen und verstanden. Ich konnte im Aufklirungsgespréch alle mich

interessierenden Fragen stellen. Sie wurden vollstédndig und verstandlich beantwortet.
Die Fragen zur Krankenvorgeschichte (Anamnese) habe ich nach bestem Wissen beantwortet.

[ Den abgetrennten Info-Teil bzw. [ ein Zweitstiick des Bogens
habe ich zum Mitnehmen und Aufbewahren erhalten. Die Verhaltenshinweise werde ich beachten.

Vermerke der Arztin/des Arztes zum Aufklarungsgespréach:

Name

Erdrtert wurden z.B.: Notwendigkeit der Untersuchung, das Verfahren, Vorgehensweise der Untersuchung, Vor-
und Nachteile gegentiber anderen Methoden, Risiken und mégliche Komplikationen, risikoerhéhende Besonder-
heiten, etwaige Neben- und Folgeeingriffe, Verhaltenshinweise vor und nach der Untersuchung sowie (itte hier auch

etwaige Anderungen des Info-Teils vermerken):

Vorgesehener Termin der Untersuchung (Datum):

Einwilligung

Ich habe mir meine Entscheidung griindlich tiberlegt; ich benétige keine weitere Uberlegungsfrist.

O 1ch willige ein in die Linksherzkatheter-Untersuchung, ggf. mit Rontgenkontrastuntersuchung.

Mit der Schmerzausschaltung, mit unvorhersehbaren, sich wéahrend der Untersuchung als medizinisch notwendig
erweisenden Anderungen oder Erweiterungen des geplanten Verfahrens sowie mit erforderlichen Neben- und Fol-

geeingriffen bin ich einverstanden.

Falls Sie bestimmte einzelne MaBnahmen ablehnen, bitte bezeichnen:

Nur fiir den Fall der Ablehnung der Untersuchung:

[J Ich willige in die vorgeschlagene Untersuchung nicht ein.

Ich wurde dariiber aufgeklart, dass sich dadurch Diagnose und Behandlung meiner Erkrankung verzégern und

erschweren kénnen, mit der Folge u.U. erheblicher gesundheitlicher Nachteile.

Patientin/Patient bzw. Betreuer/Bevollméchtiger/ Arztin/Arzt
Sorgeberechtigte™

Ort, Datum, Uhrzeit

*Unterschreibt ein Elternteil allein, erklart er mit seiner Unterschrift zugleich, dass ihm das Sorgerecht allein zusteht oder dass er im

Einverstindnis mit dem anderen Elternteil handelt.

Diomed-Aufklarungssystem. [Z¥{s}:)
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© Die erforderliche Aufklérung iiber das therapeu-
tische Verhalten zur Sicherung des Behandlungs-
erfolgs ist integraler Bestandteil der Aufkldrung.

1.3 Fazit

Aufklirungsfehler sind héufig Ursache oder jedenfalls
»zweites Standbein« einer Arzthaftungsklage. Gerade die
interventionelle Kardiologie als Teilbereich modernster
Hochleistungsmedizin bietet hier eine breite »Angriffs-
fliche«, die nur durch strikte Beachtung der haftungs-
rechtlichen Vorgaben erfolgreich minimiert werden kann.
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